Prevadzkovy poriadok operaénej saly €. 5 Oc¢nej kliniky SZU a UNB
pre pracu s geneticky modifikovanymi organizmami RT2
(podla §9 ods.3) Vyhlasky ¢. 274/2019 Z.z)

1. Opis pracovnych priestorov:

Operaéna séla €. 5 OZnej kliniky SZU a UNB sa nachadza na Specializovanom oddelenf Centralnych
operacnych sal, na 2. poschodi bloku E, Nemocnice sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, 851 07
Bratislava. Operactna sala je subor miestnosti, ktoré zahfiaju vstupné priestory pre lekérov, priestor
pre vstup pacientov a anesteticki pripravu, skladovanie podavanych liegiv vratane geneticky
modifikovanych, samotnd salu pre vykonavanie operaénych zakrokov, priestor na umyvanie a
sterilizaciu nastrojov a priestor pre edchod/odvoz pacientov. Priestory su zabezpecené proti vstupu
nepovolanych osfb - vstup do oddelenia Centralnych operaénych sal je zabezpeceny gufou.
Operagna sala ako celok je uzavrety priestor (UP) zatriedeny do rizikove] triedy (RT) 2.

V UP sa nebudud vytvarat Ziadne nové GMO, ani sa nebudd pouZivat génoveé techniky. Komeréne
pripravené GMO liediva zatriedené do RT2 budu dovezené do UP na vopred dohodnuty termin, kde
sa bud( kratkodobo skladovat pri 4°C, podavat pacientom a autoklavovanim inaktivovat vietky
nespotrebované komeréne pripravené GMO liediva zatriedené do RT2 a zdravotnicky materidl, ktory
s GMO priSiel do styku.

Vybavu UP tvoria chladnicka, operaény mikroskop, operacny stol a daldie Standardné vybavenie
operacnej saly.

V UP nie su okna. Povrchy a vzduch UP je moZné dekontaminovat' integrovanymi UV lampami.
Vzduch cirkulujuci v operaénej sale pocas operaénych vykonov je HEPA-filtrovany, Podlaha pokryta
PVC je l'ahko umyvatelna a dezinfikovatefna. Povrch pracovnych stolov je fahko umyvatelny, odolny
voéi vode, Kyselinam, zasadam, rozpustadlam, dezinfekénym latkam a dekontaminaé&nym &inidlam.

2. Pravidla prace s GMO:
- po&as manipulacie s GMO je nutné nosit minimalne pracovny plast' a rukavice;

- dvere UP musia byt pocas manipulacie s GMO uzavreté;

- pracovny povrch musi byt dekontaminovany po kaZdej manipulacii a na konci pracovného
tyzdna, podiaha je denne umyvana detergentami uréenymi na dezinfekciu;

- ak sa pracovné miesto kontaminovalo, ckamzZite musi byt dekontaminované;

- pocas manipulacie s GMO sa neodportiéa nosit' na rukach hodinky alebo $perky;

- pracovny odev, ktory bol kontaminovany s GMO, musi byt pred pranim dekontaminovany;

- v UP sa nesmie fajéit, jest a poZivat napoje;

- GMO musia byt Gitatelne oznacené,

- pocas manipulacie s GMO treba predchadzat tvorbe a $ireniu aerosdlov.

3. Spésob uchovavania GMO:
- v UP sa budi GMO uchovavat kratkodobo pri 4° C v chladnicke;

sy

systéme;

- geneticky nemodifikované organizmy sa uchovavaji oddelene od GMO;

- newvyuZivané GMO RT2 musia byt zitkvidované sterilizaciou pri 121°C poéas 30 min. Finalna
likvidacia — spaloviia.



Podmienky uskladnenia GMO Spbésob uchovavania GMO

chladni¢ka v laboratériu {4°C) uzavreté a oznaéené liekovky

4,

Spoésob oznacovania GMO:
nazov GMO;

nazov genetickej modifikacie, ktori obsahuju;
datum uchovania;
meno pracovnika, ktory GMO uchovava.

Oznatovanie GMO moZe byt vykonané aj jedineénym &iarovym alebo QR kodom.

5.

6.

Sposob likvidacie GMO:
materidl, ktory bol v kontakte s GMO RT2 a nie je mozné ho autoklavovat, musf byt chemicky

dekontaminovany na mieste namo&enim do dezinfekéného roztoku — 5% chléman sodny/24
hod. Definitivne sa likviduje v zdravotnickej spalovni;

inaktivacia GMO RT2 je uskuto&fiovana sterilizaciou, autoklavovanim 30 minat pri 121 °C,
finalna likvidacia v spalovni;

GMO zatriedené do RT1 uréené na likvidaciu su inaktivované chemicky ponorenim do
dezinfekéného roztoku (napr. 1% ajatin/30 min., 3% chloramin B/30 min., 5% SAVO/1 hod., 5%
chlérnan sodny/24 hod), nasledne sa sustreduji v nadobach na to uréenych a definitivne
likviduj v spalovni.

Podmienky prenosu GMO v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch:

a) prenos GMO v priestoroch pouzivatela:

- GMO musia byt prenasané v pevne uzavretych, povrchovo nekontaminovanych a pokial je to
moZné nerozbitnych nadobach tak, aby nedoSlo k ich uniku do ckolia.

b) prenos GMO na verejnych priestoroch:

7.

- GMO, ktoré patria do RT1 a RT2, musia byt prenasané v dvoch pevne uzavretych nadobach.
Medzi jednotlivymi prenaanymi nadobami mus( byt umiestneny vhodny absorbujuci material,
ktory vyplni priestor medzi nimi. V pripade pouZitia suchého fadu, vonkajSia nadoba musi byt
vybavena ventilom, ktory umozn/ ventilaciu uvolfiovaného COsz.

- identifikagné Gdaje o prenaSanom materiali musia byt uvedené v sprievodnom liste a na ka2dej
prenasanej nadobe.

- kazdy verejny transport GM materialu musi byt oznameny vedicemu projektu a musi byt
v stilade s ADR (zakon &. 56/2012 Z, z. o cestnej doprave v zneni neskorsich predpisov - §34,
§35).

Zabezpeéenie uzavretych priestorov pred dnikom GMO pri prevadzke:

a) UP — operatna sala ¢. 5 Ognej kliniky SZU a UNB, a jeho stavebno-technické zabezpecenie

predstavuje dostatoénu zabranu znemozZiiujicu fyzicky kontakt GMO s okolim a bariéru voci
nekontrolovatelného Gniku GMO. V UP je redukovany pohyb osbb. Mechanické prekazky tvoria
dvere, nepriepustné steny a umiestnenie UP na uzavretom oddeleni Centralnych operacnych
sal na 2. poschodi bloku E, Nemocnice sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, 851 07 Bratislava.
Biologické prekazky tvoria lepiace pasce na hlodavce a hmyz.

h\ Phamicka 24hrany nradetaviin dezinfakind nrnsiriedky. ktnré sil rutinnou wbavou UP. DéleZitv



vzniknut. Systém prace s GMO je zabezpeceny tak, aby sa do beZného odpadu, ani kanalizécie
nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zasadou je dbsledna inaktivicia a likvidacia vsetkych
nepotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minat pri 121°C a GMO RT1 chemickymi
dezinfekénymi prostriedkami eSte pred zlikvidovanim odpadu v zdravotnickej spalovni,
a dezinfekcia a dekontaminacia v3etkych povrchov, nastrojov a nadob, ktoré boli v kontakte
5 GMO chemickymi inaktivaénymi a dezinfekénymi prostriedkami, ktoré st povinnou vybavou

kazdeho uzavretého priestoru.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratérium
{podla Prilohy ¢. 1 k vyhlaske €. 274/2019 Z. 2.)

Popis Urovei ochrany operacna sala é. 5
-2 Ocnej kliniky SZU a UNB

1 | Laboratérne miestnosti ~ izolacia nevyZaduje sa | sibor miestnosti

2 |Laboratorium hermeticky uzalvoritelné na| nevyZaduje sa |nie
dezinfekciu plynom

Vybavenle (zariadenie laboratéria)

3 | Lahko umyvatelné povrchy odolné vode, vyZaduje sa fahko umyvatefné povrchy odolné vode,
kyselinam, zasadam, rozpuitadlam, (pracovné sloly) | kyselinam, zasadam, rozpastadlam,
dezinfekénym latkam a dekontaminaénym dezinfekénym litkam a
cinidiam dekontaminacnym cCinidlam

4 | Vchod do laboratdria cez dekontaminadnii| nevyZaduje sa |nie
miestnost ?

5 | NiZ8i tlak Gmerny tiaku okolitého prostredia | nevyZaduje sa_ | nie

6 | Odsdvany a vhariany vzduch do laboratdria | nevyZadujesa |&no
by mal byt HEPA-filiravany

7 Asepticky box volitelné nie

8 | Autoklav v budove ano

Systém prace
9 | Zakaz vstupu vyZaduje sa ano, oznacenie zakazu vstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznacenie bionebezpetia na dverach vyZaduje sa ano, oznadenie bionebezpetia na
dverach
11 | Zvlastne opatrenie na kontrolu aerosélu v vyZaduje sa minimalizuje sa tvorba aerosolu
ovzdusi minimalizovat'

12 | Sprcha nevyZaduje sa | nig

13 | Ochranny odev vhodny pracovny odev, prezuvky, Eiapka

ochranny odev

14 | Rukavice volitelné ochranné rukavice

15 | Uginna kontrola vektorov (napr, hlodavcov vyzaduje sa ano, leplace pasce na hlodavee a hmyz
a hmyzu)
Odpad
16 | Inaktivacia geneticky madifikovanych nevyzaduje sa | nie
mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov v odpadovych
vodach z umyvadiel na umyvanie nik, sprch
a v podobnych cdpadovych vodach
17 | Inaktivacia geneticky madifikavanych vyzaduje sa | chemicka inaktivacia v chloramine 2 pod.,
mikroorganizmov a geneticky nasledne autoklavovanim 30 mindt pri
maodifikovanych organizmov 121 *C. Po inaktivacii je odpad
v kontaminovanom materiali a v odpade likvidovany v spalovni.
iné opatrenia
18 |Laboratérium musi mat' svoje nevyzaduje sa | nie
vlastné vybavenie
19 {Laboratérium musi mat' pozorovacie volitelné nie
okienko alebo alternativne zariadenie tak,
2e mozZu byt pritomni v laboratériu videni

1) 1zolacia - [aboratérium je oddelend od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.
z) Dekontaminaéna miestnost (vstupna hygienickd sluka) — vehod musi byt cez dekontaminaéni miestnost, 1. j. komoru

izolovanti od laboratéria. Cista strana dekontaminagne] miestnosti musi byt oddelena od zakazanej strany prezliekarfiou alebo

sprchami, a a2k je to mo2né, blokovacimi dverami,




8. Metédy na odstranenie GMO pri ich nekontrolovanom uniku:

Ka2da udalost, pri ktorej sa mohli GMOQ uvolnit do prostredia mimo pracovného priestoru musi byt
ohlasena vedicemu projekiu a zaznamenana.

Udalost’
- pad nadoby, ktoré obsahuje GMO, pricom doSlo k rozliatiu tekutiny na podiahu/stdl
v pracovnom priestore
- GMO sit uloZené v pokodenej nadobe alebo su kontaminované (zakalené)
- pritomnost GMO v odpade ako ddsledok nespravneho postupu pri inaktivacii

Postup v pripade udalosti:

- prerusif pracu, kontaktovat veduceho projektu a zretelne opisat danu udalost

- pokusit sa zabranit daliemu Sireniu GMO okamZitou aplikaciou 70% etanolu, 1 — 5% roztoku
chloraminu B alebo 1% ajatinu. Material, ktory bol v priamom styku s GMO (rukavice, utierky,
pracovny odev a pod.) sa zZlikviduje v spalovni. Skleneny materiél sa dekontaminuje 1 - 5%
roztokom chloraminu B a autoklavovanim 30 minat pri 121 °C.

- GMO ulozené v poskodenej nadobe opatrne premiestnit’ (preliat, prepipetovat, prelozit) do
neposkodenej nadoby, nédobu oznaéit' a odloZit. Poskodend nadobu dekontaminovat
chemicky 1 — 5% roztokom chloraminu B a autoklavovanim 30 minat pri 121 °C,

Nehoda
Nehoda zahffia vietky udalosti, pri ktorych pogas manipulacie s GMO do$lo k zraneniu alebo
pravdepodobne] kontaminacii zamestnancov, V3etky nehody musia byt zaznamenane.

Postup pri nehode:
Okamzite oznamit nehodu vedicej projektu, prednostovi alebo predsedovi Vyboru pre bezpeénost:

Vedlca projektu: doc. MUDr. Nora Majtanova, PhD., MPH, MBA, tel.: 02/68672838
Prednosta: prof. MUDr. Petr Kolar, PhD., MPH, MBA; tel.: 02/68672039

Predseda Vyboru pre bezpeénost: RNDr. Ingeborg ReZuchova, PhD., MPH; tel.:
02/59302439

- v pripade poranenia (porezanie, pichnutie) nechat ranu krvacat' tak diho ako je to mozné,
potom oplachnut pod teicou vodou a nasledne oplachnut 70% alkoholom alebo jodovou
tinktarou

. v pripade, Ze boli zasiahnuté oi, Usta a iné, oplachnut' ich dostatoénym mnoZstvom vody

« nehodu pisomne zaznamenat

Porusenie pracovnych pravidiel

KaZdé porudenie pracovnych pravidiel musi byt zaznamenane.

Priklady porusenia pravidiel:

»  GMO su uskladnené bez oznacenia

» pouzitie GMO, ktoré nebolo zaevidované v prevadzkovom denniku

« pouzite GMO RT2 bez predchadzajiceho Ohlasenia zacatia ¢innosti zatriedenej do RT 2
v uzavretom priestore



Pastup pri porudeni pracovnych pravidiel:
Porusenie pracovnych pravidiel zaznamenava vedtca projektu a nasledne ohlasi prednostovi. Voéi
pracovnikovi, ktory porusil pracovné pravidla, sa vyvodzuje zodpovednost a postupuje sa podia
platného Pracovného poriadku.

9. Prevadzkovy dennik
Vsetky Ginnosti spojené s GMO sa zaznamenavaju do Prevadzkového dennika.

11.05.2026

RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD., MPH.
Predseda Vyboru pre bezpecnost






